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SIFE - 50
(Vién nén SILDENAFIL CITRAT 50 mg)
HUONG DAN SU DUNG

Pgc k§ huémg dén sir dyng truée khi ding.
Néu cin thém théng tin, xin héi ¥ kién béc s§. Thudc béin theo don.

Thanh phin; M3i vién nén bao phim chira sildenafil citrat twong dwong sildenafil 50 mg.

T4 dwge: Microcrystalline cellulose (PH112), calcium hydrogen phosphate anhydrous (A-Tab), croscarmellose sodium (SD-711),
magnesium stearate, Opadry II blue 31K80956, Opadry clear 02K 19253,

Dwrge Iye hpe:
Nhém durge ~ didu trj hoe: thude diing trong rdi logn chirc ning cwong cimg — theo mi hi¢u ATC 14: GO4B E03, San phim thudc niy
&wcﬂpphépmg“hmmhﬂcbiel“.Diéuniyoﬂnghinlﬁ.dob&nhhiimgip,nénchmﬂéihudwcdiyﬁﬂﬁmgﬁnvéthuﬂcniy
i phé duyét.
Sildenafil 14 chit irc ché ‘mm{:ﬁ (PDES5) cuia guanosin monophosphat vong (¢cGMP) manh va djic higu, enzym ndy
6 nhiém vy lam thodi bién ¢cGMP, Enzym ndy t0n tai, ngodi thé hang dwong vit, cdn & hé mach miu phdi. Nhur vy, sildenafil IAm ting
cGMP bén trong té bao co trom & mach méu phdi, gdy thu dan. ¢ nhimg bénh nhén ting huyét 4p dgng mach phdi, didu ndy c6 thé din
161 din mach & cic mach méu 16p mo nén & phéi, va & mirc ¢ it hom, din mach & todn thén,
Céc nghién ciru in vitro cho thdy sildenafil 14 dfic hifu véi PDES. N6 c6 tic dung manh d6i véi PDES hon 13 d8i véi cée
phuphodiumd!biélkhic.ﬂnhﬁchwuvﬁ?[)ﬁmgipIﬂﬂnmvﬁiPDEﬁ,l&mzymthlmﬂmgquiunhqumgﬁiup
(phototransduction) & vng mac. Tinh diic hiéu véi PDES ciing cao gp 80 ldn véi PDE1, gdp trén 700 ldn v6i PDE2, 3,4,7,8,9, 10vd
11. DYic biét tinh dic hiéu ciia sildenafil véi PDES cao gip 4000 I4n so véi PDE3, la dang ddng déng clia phosphodiesterase dic higu
v&i cAMP, tham gia trong sy co bop co tim.
Duge ding hoc:
Hiép thu: Sildenafil dugc hip thu nhanh. Ndng 49 tdi da trong buyét twong xufit hién trong vong 30 dén 120 phit (trung binh 13 60 phit)
saukll.iu&nglﬁcdﬁi.Sinhkhéd\mgtuyétd&ikhid:.‘msét:ecdu&ugu&ngliﬂ%(v&okhoingli-&%}jmkhid:h;m ubng
3 14n mt ngay, AUC v& Cmax ting ty I thufin theo li khiliéumnguuuugkhmzo-wm.s.ummmmw%vﬁ
liéu 80 mg, 3 lin m{t ngdy, thi sy ting nong 4§ sildenafil trong huyét twong 14 nhiéu hon sy ting néu tinh theo mic ty 1§ thugn. DSi véi
nhitng bénh nhin ting huyét 4p dong mach phdi, thi sinh kha dung cia sildenafil ding theo dudmg ung véi lidu 80 mg 3 1in/ ngdy
trung binh 12 43% (khoang tin ciiy 90% I tir 27% dén 60%), nhu vdy sinh kha dyng 14 cao hon so véi nhing trdmg hop diing lidu thip
hon.

Khi sildenafil dwgc dua vio co thé kém véi thirc &n, thi tée 46 hip thy gidm — Tmax xuét hién mudn hon 60 phit v Cmax gidm trung
binh 29%, nhumg sy hip thu s& kéo dii, nén lugng thude hip thu khdng bj dnh huémg mét céch déng ké (AUC gidm 11%)

Chuyén héa: Sildenafil dugc thanh thi chii yéu théng qua CYP 3A4 (duimg chinh) vi CYP 2C9 (dudmg phy) clia microsom gan. Chét
chuy&nhéa:hﬁyéumgmiuﬁduquiu'lnhN-QcmcﬂlyIMlsildcnaﬁl.ChhchgﬁnMa.vénﬁtﬁnhﬂchihvﬁphnwhodimme
cling giéng nhu sildenafil vi hoat Iyc véi PDES bing khodng 50% chit thudc ban ddu & nhimg xét nghi¢m in vitro, Chét chuyén hoa N-
demethyl héa lai tiép nac b chuyén héa, véi theri han bén hiy cudi ciing 12 vio khodng 4 gi¢. D6i v6i nhimg bénh nhén ting huyét 4p
d9ng mach phdi thi nbng 46 trong huyét tuong cia chit chuyén héa N-demethyl héa bing khodng 72% ndng d§ sildenafil trong truémg
hop diing véi lidu 20 mg, 3 lin mdt ngdy (néu tinh theo hidu qua duge 1§ cia ligu phép sildenafil, thi phin d6ng gop cia chét chuyén héa
N-demethyl hoa 12 36%). Higu qué ciia nhimg chét chuyén héa tiép sau nita con chura rd.

Thdi trir: Sy thanh thai sildenafil tinh todn thé 14 41 L/gid, trong d6 thi han bén thai cia pha cudi cling 14 3-5 gidr. Sau khi ding
sildenafil theo dudng ubng hay duimg tiém finh mach, thudc duge dio thii dudi dang céc chit chuyén hoa chit yéu qua duémg phin
(khodng 80% liéu ding qua duémg ubng), mét phiin it hon qua nude tidu (khodng 13% liéu diing qua duémg uéng)

Chi djnh: Sildenafil 14 thubc chéng réi loan chirc niing cuong.
;.gu.m;:Vﬁphhmmhm:iéukhuyénnﬁlasnmg,dmmmmmﬁamniwmmmm.mwmﬁ
diing sildenafil trong khodng thri gian tir 4 giér dén 0,5 gidr trwée khi ¢6 quan hé tinh dyc. Dya véo higu qua va tinh dung ngp, c6
tang liéu dén lidu cao nhét dugc khu nghm:uo:ng.huacgiamli&ummumzsmgﬂnmhdmm&mnwmmén

nghj 12 mdt lin trong mdt ngdy. Sildenafil duge sir dung theo dudmg ubng.
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Phii diing sildenafil mt céich thin trong d8i véi nhimg bénh nhéin ma dwong viit c6 chu tao dj dang (nhu gly géc, xo héa thé hang hay
Ryronie),haynhﬂngbenhnhincénhﬂngmgthﬁ.nhﬂughoﬁncinhoéthég!ydmdmgﬂtkhjmquc&ng{nhumhmiu

1€ bio hinh ludi liém, da u ity hay bénh bach cdu), Trong truémg hop 6 sy cd duong vit cuong cimg 14u hon 4 gid, bénh nhén cin duge

dua t6i bénh vién dé gidi quyét. Néu hién cuong cimg gly dau (cuong cimg giy dau 1du hom 6 gidr) ma khong duge diéu trj ngay,

__ thicé thé tdn thwong mé duomg vit va c6 thé mat vinh vién khd niing giao hop.

Thin trong khi 14i xe hofic diéu khién miy méc vi thube c6 thé gdy choéng véng, gidm thj lyrc.

Thong tin cho b§nh nhén:

Cic thily thube phai ban bac véi bénh nhin vige chong chi dinh diing sildenafil khi ding thuémg xuyén vi/holic khi ding timg dot gidn

doan céc nitrat hiru co.

Sildenafil ciing dugc dia ra thj truémg dudi tén thuong mai 1 Viagra®, chi dinh ding cho nhimg nam gii bj rbi loan chirc ning cuong

cimg. 2

Céc thiy thudc ciing phdi canh bdo cho bénh nhin phai thdng bio ngay cho béc s§ khi 89t ngdt thiy mét thj gidc & mot holic ca 2 mét khi

diing c4c chét irc ché PDES néi chung, trong d6 ¢6 sildenafil. D xay ra nhimg hi¢n tuomg c6 thé 1a ddu hiu ciia bénh thin kinh thi gide

do thiéu méu cyc b) khdng ¢6 nguyén nhén viém dgng mach truée (NAION), bénh ndy 1 nguyén nhén gy gidm thj lyc, ké ¢ mét vinh

vién thi lyc, duge bio céo, tuy hiém gip, sau khi dira céc cht e ¢ PDESndichungnthiwbng,tron;kh:dﬁagchu&gdéd:éumrﬁt
loan chirc ning curong cimg ¢ nam gidi. Khong thé xéc dinh nhing sy ¢b 6 ¢6 lién quan tryc tiép dén viée dung céc chét irc ché PDES

hayudonhungyéui%k;aac.cacusythu&caﬂgcdnunmvﬁwmnhantacaungmywnyummmmngunhnmaa

timg bj NAION & mét mét, did c6 do diing céc thudc din mach nhur céc chit irc ché PDES hay khong.

Thiy thubc ciing cdn cinh béo céc bénh nhin phii dén giip ngay béc sy khi thy giam d5t ngdt hofic mit thinh lyc khi ding céc chit irc

chéPDESnﬁichung.mgdécﬁ:i!dcmﬁ!.Nh&ugwc&nh;o&ﬁékhnv&ihiénw&ﬂchuéngving,didugﬁmﬂﬁ:

gian diéu trj véi chc chit irc ché PDES, ké c4 sildenafil. Ciing khong thé xéc djnh nhitmg sy cb niy ¢6 lién quan tryc ti viéc diing

céic chiitirc ché PDES hay la do nhimg yéu 16 khéc.

Thcdyng cita thudce 1én khi niing I4i xe hay didu khién méy moc:

Thin trong khi l4i xe hofic diéu khién miy méc vi thude c6 thé giy chodng ving, gidm thj lyc.

Quilﬂn:

Trong nhimg cong trinh nghién ciru trén ngudi tinh nguyén véi liéu don nhdt 141 800 mg, thi céc tic dung phy gidng nhwr khi ding voi
liéu thiip hon, nhung ty 1¢ xudt hig¢n nhidu hon va mirc 4§ nghiém trong hon. Diing mét liéu don nhét 200 mg, thi ty 1 giip cic tac dung

phy (nhirc diu, béc héa, chéng milt, khé tiéu, xung huyét & mili, thi gidc bj gidm) ting lén. .

Trong truémg hop qué liéu, cdc ligu phép diéu trj ning d@ tiéu chudn cdn duge thyre hién néu cin. Vige chay thin nhin tao khong diy

nhanh dugc sy ddo thai sildenafil, vi chit ndy lién két véi céc protein clia huyét twong va khong dio thii qua nude ticu,

Bio quin: Béo quan & nhiftd$<30°C, trinh 4m. Dé thudc xa tim tay tré em.

Hgn sir dyng: 36 thang ké tirngiy san xuit. Khong ding thube 43 hét han sir dung ghi trén bao bi.

Trinh bay: Hjp lénx 5hipnhé x 1 vi x4 vién.

-—Tteacodncndt rgng: tidu chudn co sé san xudt,

Tén va dja chinha sin xuéit: M/s, HETERO LABS LIMITED
Pja chi: Unit-V, Survey. No. 410,411, APIIC SEZ, Polepally Village,
Jadcherla Mandal, Mahaboob Nagar District—509301, An-D§.

33 2031889
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Phi hop véi tic dung 43 dugc biét cia thude ndy trén con dudmg chuyén héa nitric oxyd/GMP vong, sildenafil chimg t6 ¢6 lim ting
cuémg tinh chit ha huyét p ciia cc nitrat, nén chbng chi djnh diing thubc ndy d6i véi nhimg bénh nhin c6 diing nitrat hitu co, bit ké 1a
dung lién tyc thuémg xuyén hofic ding cidch quing.

Chéng chi dinh diing sildenafil cling véi céc chit c6 tic dyng irc ché CYP 3A4 manh (nhu ketoconazol, itraconazol, ritonavir).
Chéng chi dinh & nhimg bénh nhin gidm thj lyc mt mét vi bénh thin kinh thj gidc do thiéu méu cyc by khing cé nguyén nhin viém
dong mach tnsée (NAION), bét ké 14 tinh trang ndy ¢6 lién quan hay khéng lién quan dén viéc ding mét chit trc ché PDES trude d6.
Tinh an todn cia sildenafil chua dugc nghién ciru trén nhimg bénh nhiin thufc cic phin nhém sau ddy, do 46 chong chi dinh diing cic
nhémb%l?hnhinn&y:suyganning,ﬁéu5|1'rnfribidﬁtqughnynhé-iméuwtim.hahuyélipnﬁng(huyztﬂp<9ﬂa'50mﬂg)klﬁb!lﬂu
ding thude.

Phy nircé thai va cho con bii: Khing ding sildenafil cho phy nir.,
Thin trong:

Céic canh bdo: D&i véi nhimg bénh nhén 44 ¢6 sin bénh tim mach, viéc quan hé tinh dyc c6 thé tao nguy co véi tim. Vi vy, viée didu trj
chimg réi loan chirc ning cuong duong, trong 46 6 liéu phip ding sildenafil, néi chung 14 khéng dugc tién hinh & nhimg ngudi ma
viéc quan hé tinh dyc cén trinh do ¢6 bénh tim mach.

Sildenafil 1im diin mach toan thin, nén giy gidm tam thii huyét &p do & tur thé nim trén nhimg ngudi tinh nguyén khde manh (46 cuc
dpi trung binh 1a 8,4/5,5 mmHg). Trong khi sy giam nay binh thudng chi c6 hju qui khéng ding ké dbi v6i phin I6m bénh nhén, nhung
dil sa0 trude khi ké don sildenafil, thiy thude phai cin nhic cin thin véi nhimg bénh nhin c6 bénh vé tim mach xem ho c6 thé khéng
chiju dugc tic dung din mach niy, nhit 12 lai két hop véi viée quan hé tinh dyc.

Nhimg bénh nhin c6 nhimg trang théi bénh Iy sau diy cé thé dic biét nhay cim véi cac thudc din mach, trong d6 c6 sildenafil: cic bénh
nhin ma duémg tdng méu ra tir thét trdi bj nghén (nhu hep ddng mach chi, hep phin dudi dong mach chir do phi dai khéng rd nguyén
nhiin) vi nhimg bénh nhin ma hé ty dong diéu hoa huyét dp bj hurhai ning.

Khi diing ciing v6i chét irc ché protease ritonavir (12 mdt chit rc ché CYP 3A4 manh), lam ting déng ké ndng d¢ sildenafil trong huyét
thanh, chonén khéng khuyén nghj ding két hop sildenafil véi ritonavir.

Sildenafil c6 tinh chét gy diin mach, nén gdy ha huyét p nhe va trong théi gian ngén.

Trude khi ké don ding sildenafil, thiy thudc phai xem xét cin thin 14 bénh nhin véi trang thi bénh dang c6, c6 thé bj anh huéng manh
do tic dyng din mach ndy khéng, thi dy nhu véi nhimg bénh nhén hg huyét &p khi niim (huyét 4p 90/50), nhimg bénh nhén thiéu hyt thé
dich, nhimg bénh nhin ngh#n mach dwa m4u ra tir thét tréi, hay rbi logn chirc néing ty déng.

Cic chit giy diin mach phdi c6 thé lam njing lén ding ké tinh trang bénh tim mach & nhimg bénh nhin nghen tinh mach phéi (PVOD).
Vi khéng cé nhimg dit li¢u 14m sing vé viéc diing sildenafil cho nhimg bénh nhin nghén finh mach phéi nén khong khuyén nghj ding
sildenafil cho nhimg bénh nhin niy. Khi thiy xuft hién nhimg du hiéu phi phdi khi ding sildenafil, thi phai xem ngay xem c6 lién
quan dén bénh PVOD khéng.

Chura c6 nhimg dit ligu 43 duge kiém tra k§ vé tinh an 104n hay v& higu qu ciia sildenafil khi ding cho nhimg nhém bénh nhén ké dudi
diy. Néu clin, phai rit thin trong trong viéc ké don cho nhimg bénh nhin nay:

+  Nhimgbénh nhin trong vong 6 thing vira qua di b nhdi méu cor tim, djt quy hay loan nhip dén mirc nguy hidm dén tinh mang .
*  Nhimg bénh nhin c6 bénh 4jng mach vinh, giy ra dau thit ngyc khéng én dinh.

+  Nhimgbénh nhin ting huyét ip (huyét 4p> 170/110)

+  Nhimg bénh nhin viém vBng mac sic té (cé mdt 7 1¢ nhé nhimg bénh nhén ndy cé bénh di truyén vé phosphodiesterase vdng

mac).
. INhimg bénh nhin dang ding li¢u phip bosentan
Nﬁﬁrxgdﬁuﬂﬂnmﬁﬂmg:

Truéc khi ké don ding sildenafil, céin phai chi ¥ nhimg diéu sau :
Phai thin trong néu c6 ding déng théi nhimg chét irc ché phosphodiesterase tuyp 5 (PDES) véi cc thudc chen alpha. Vi céc chit irc
ché PDES, trong d6 c6 sildenafil, va céc th chm:]lsha-adrmuzicdéuhnhﬂngchhwmmmmwh. y ha huyét &p. Khi
diing sildenafil ciing véi cic thubce gy din mach, c6 thé dy doén s& c6 sy chng hudmg céc téc dyng trén huyét dp. O mét s6 bénh nhén,
vigc ding ddng thér 2 thude thudc hai ho niy c6 thé lam gidm huyét 4p mt cdch déng ké, giy triéu chimg ha huyét 4p. Trong nhimg
cong trinh nghién ciru twong téc thudc giira sildenafil véi céc thubc chen alpha, d& c6 nhimg truémg hgp ha huyét dp c6 trigu chimg nhr
hoa mit, chéng mit. Khéng cé trwdmg hgp chodng hay ngit xdy ra trong nhimg cdng trinh nghién ciru niy. Cin phai chi ¥ la tinh an
todn ctia viée diing ddng thi céc chét irc ché PDES véi cdc chiit chen alpha chju 4nh huémg ciia nhilu thong s khdc, nhw vén 4 gidm
thé tich ndi mach, va viéc ding ddng théi cac thubc chéng ting huyét ip.
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Tuwong téc thube:

O nhimg bénh nhin ting huyét 4p dong mach phdi (PAH), viéc dilng sildenafil ciing v&i céc thube khing vitamin K lim ting ty ¢ xuét
huyét (chiy mu cam nguyén phat) so véi placebo.

Khi ding ciing véi chét tic ché protease ritonavir (1 m¢t chét irc ché CYP 3A4 manh), lam ting déing ké ndng 40 sildenafil trong huyét
thanh, cho nén khéng khuyén nghj ding két hop sildenafil véi ritonavir.

Cic chéit irc ché PDES, trong 6 c6 sildenafil, va céc thubc chen alpha-adrenergic déu 12 nhimg chét c6 tac dyng din mach, gy ha
huyét 4p. Vi vity khi diing sildenafil cing v&i cic thudc gy diin mach, ¢6 thé dy dodn s& coTOng lpi c4ctéc dyng trén huyét dp.

Theo nhing nghién ciru in vitro: sildenafil dugc chuyén héa chi yéu théng qua CYP 3A4 (dwdmg chinh) vi CYP 2C9 (dutmg phy), 1a
céc dang dong hinh ciia cytochrom P450. Vi vy, cic chit rc ché cic isoenzym ndy c6 tac dyng lam gidm sy thanh thai sildenafil, va cic
chit gdy cam (mg céc isoenzym ndy lam ting 4§ thanh thii sildenafil.

Trén céc nghién ciru in vivo: Céc dit liéu tir quén thé dugc thir nghi¢m trén 1im sing cho thiy cé sy giam d¢ thanh thii sildenafil
vivhodic c6 sy ting sinh kha dung cia thubc theo duimg ubng khi diing ciing véi céc co chét ciia CYP 3A4, va véi hdn hgp céc co chit
cila CYP 3A4 véi céc chét chen beta. D6 13 nhimg yéu tb c6 tc dyng c6 ¥ nghia théng ké trén duge dng hoc ciia sildenafil.

Téc dyng khéng mong mubn:

Néi chung nhimg tic dyng khbug‘mmg mubn chi & mirc thodng qua, nhe l:laglmmg binh. Trong céc nghién ciru liéu ¢ dinh, ti 1¢ cia
mét vii bién chimg ting theo liéu. Ban chét céc tic dung khéng mong mudn trong céc nghién ciru liéu thay dbi twong ty trong céc
nghién ciru liéu ¢é djnh.

Céc thc dyng khong mong mudn thudmg dugc thong béo nhét 14 dau diu va d6 bimg mit, xin xem thém théng tin dudi ddy.

Cac téc dung khéng mong mudn rat thuomg gap (21/10):

Réi loan hé thin kinh: Dau diu

Réi loan mach méu: Gidn mach (46 bimg mét)

Céc tdc dung khong mong mudn thuong gdp (21/100va <1/10):

Réi loan h¢ thin kinh: Chéng mét.

Réi loan mét: thi lyc bit thuémg (nhin 1 md, ting nhay cdm véi dnh sdng); logn sic gidc (nhe va thodng qua).

Réi logn tim: Tim dgp nhanh.

Réi loanhd hip, 1dng ngwe va trung thit: Viém mii (xung huyét mili).

Réi loantiéu héa: Khé tiéu.

vaiiié:icaohon:iéudakhuy&mmmucmmgkhmmougmuéncﬁngvinlim tic dyung 2 lié¢t ké ¢ trén, nhung néi chung s&
gépnhiéuhon.

Ngoii ra, chc tic dung khdng mong mudn sau ddy da duge bdo cdo khi theo ddi sau ban hang:
Réi loan hé mién dich: phén img qua mén (bao gdm ban ngodi da).

Réi loan hé thén kinh: d§ng kinh, tdi phat djng kinh.

Réi loan tim: chimg timddpnhanh. -

Réi loan mach: ha huyét dp, ngét, chy méu cam.

Réi logn tiéu héa: ndn.

Réi loan méit: dau mét, mit 46 hodic mit c6 didm chay mau.

Réi loan hé sinh san: crong cimg duong vit kéo dii hodc cuong dau duomg vit.

Thong bdo cho béc sTdidu trj céic tic dyng khéng mong mubn gip phiikhiding thuée.
Chéng chi djoh:

Qué min cam véi hoat chit hofic véi bitky t4 duge nio cua thube.

o s B
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